Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 186 от 12.02.2019 г. 
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-54372
	17.01.2019
	4090311-20-1/ЭС от 11.01.2019
	ООО «ЭВЕРЕСТ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	DRLN-18-01
	«Многодентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Дерилон®, суппозитории ректальные и вагинальные, 25 мг».
	одобрить

	2
	ЭК-54388
	17.01.2019
	4090307-20-1/ЭС от: 11.01.2019 
	ООО «МДА», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	MIFEPRISTON-01
	«Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Мифепристон, таблетки 300 мг, производства ЗАО «Обнинская химикофармацевтическая компания», Россия у взрослых пациентов с эндогенным гиперкортицизмом в сочетании с сахарным диабетом или нарушением толерантности к глюкозе».
	одобрить

	3
	ЭК-54391
	14.01.2019
	4089337-20-1/ЭС-П от: 09.01.2019
	ООО "Бристол- Майерс Сквибб"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	СА209171
	«Многоцентровое, открытое клиническое исследование монотерапии ниволумабом (BMS-936558) у пациентов с распространённым или метастатическим плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого (НМРЛ), которые ранее получили как минимум 1 режим системной терапии по поводу плоскоклеточного НМРЛ IIIb/IV стадии. Исследование CheckMate 171: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 171».
	одобрить

	4
	ЭК-54392
	15.01.2019
	4090364-20-1/ЭС от: 11.01.2019 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	об одобрении проведения клинического исследования
	EFC 15804
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое базовое исследование в параллельных группах продолжительностью 52 недели по оценке эффективности, безопасности и переносимости дупилумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) умеренной или тяжелой степени с воспалением 2-го типа».
	одобрить

	5
	ЭК-54395
	11.01.2019
	4090089-20-1/ЭС от: 10.01.2019
	ООО «Гепатера», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	MYR 301
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности препарата Булевиртид у пациентов с хроническим гепатитом D».
	одобрить

	6
	ЭК-54397
	15.01.2019
	4081163-20-1/ЭС-2 от: 14.01.2019
	ЗАО «Биокад», Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	BCD-217-1/OBERTON
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности терапии препаратом BCD-217 (анти-СТLА-4 и анти-PD-1) с продолжением терапии препаратом BCD-100 (анти-PD-1) в сравнении с монотерапией препаратом BCD-100 в качестве первой линии терапии пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой».
	одобрить

	7
	ЭК-54423
	21.01.2019
	4090853-20-1/ЭС от 17.01.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CAIN457F2304E1
	Исследование продолжения терапии секукинумабом подкожно с целью оценки его долгосрочной эффективности, безопасности и переносимости на протяжении до 4 лет у пациентов с ювенильным псориатическим артритом и энтезит-ассоциированным артритом в качестве подтипов ювенильного идиопатического артрита
	одобрить

	8
	ЭК-54429
	18.01.2019
	4089793-20-1/ЭС от: 16.01.2019 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	42756493BLC2002
	Исследование Ib-II фазы безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики препаратов эрдафитиниб и JNJ-63723283 (анти-PD-1 моноклональное антитело) у пациентов с метастатическим или местнораспространённым уротелиальным раком с генетическими изменениями FGFR (рецепторы к фактору роста фибробластов)
	одобрить

	9
	ЭК-54430
	18.01.2019
	4090142-20-1/ЭС-П от: 16.01.2019 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	D933KC00001
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое, международное исследование III фазы по изучению дурвалумаба, применяемого в сочетании с одновременной химиолучевой терапией на основе препаратов платины у пациентов с местнораспространенным, неоперабельным (III стадии) немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ)».
	одобрить

	10
	ЭК-54433
	22.01.2019
	4090938-20-1/ЭС от 18.01.2019
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Будесонид
	BUX-4/UCA
	Рандомизированное двойное слепое исследование фазы III с использованием двух плацебо и активного препарата в качестве контроля с целью изучения эффективности и безопасности дополнительной 8-недельной терапии будесонидом 9 мг в форме капсул по сравнению с будесонидом 6 мг в форме капсул и будесонидом-MMX® 9 мг в форме таблеток у пациентов с язвенным колитом, рефрактерным к стандартной терапии месалазином
	одобрить

	11
	ЭК-54434
	23.01.2019
	4079297-20-1/ЭС-2 от 15.01.2019
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	повторное рассмотрение - о проведении клинического исследования препарата Изостим
	SAN-ISO-001
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Изостим, таблетки, 500 мг, производства компании «Сантоника», Литва, и Гроприносин® таблетки, 500 мг, производства компании «Гедеон Рихтер», Венгрия, в двух группах здоровых добровольцев после однократного приема после еды»
	одобрить

	12
	ЭК-54435
	23.01.2019
	4090922-20-1/ЭС от 18.01.2019
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эплеренон
	18-75/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Эплеренон (50 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Препарата сравнения Инспра® (эплеренон, 50 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Пфайзер Инк, США) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак
	одобрить

	13
	ЭК-54436
	23.01.2019
	4090745-20-1/ЭС-П от 18.01.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	859-00
	Рандомизированное двойное слепое клиническое исследование III фазы с целью изучения комбинации пембролизумаба (препарата MK-3475) и химиотерапии в сравнении с комбинацией плацебо и химиотерапии в первой линии терапии у ранее не получавших лечения больных HER2-негативной нерезектабельной или метастатической аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-859)
	одобрить

	14
	ЭК-54437
	23.01.2019
	4091153-20-1/ЭС-П от 21.01.2019
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	ITI-01
	«Элиминация ингибитора у пациентов с Гемофилией А, принимающих Октанат®, Вилате® или Нувик®- постмаркетинговое наблюдение»
	одобрить

	15
	ЭК-54438
	23.01.2019
	4090735-20-1/ЭС-П от 21.01.2019
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	BCD-085-8/PATERA
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у пациентов с псориатическим артритом
	одобрить

	16
	ЭК-54439
	23.01.2019
	4090317-20-1/ЭС-П от 18.01.2019
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	HIV-VM1500-08
	Открытое исследование фармакокинетики, межлекарственных взаимодействий и безопасности совместного приема препарата ЭЛПИДА® и других лекарственных препаратов у здоровых добровольцев.
	одобрить

	17
	ЭК-54440
	23.01.2019
	4091035-20-1/ЭС-П от 21.01.2019
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	WO29519
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы идасанутлина антагониста MDM2 в комбинации с цитарабином либо цитарабином с плацебо у пациентов с рецидивирующей или резистентной острой миелоидной лейкемией (ОМЛ).
	одобрить

	18
	ЭК-54442
	23.01.2019
	4090061-20-1/ЭС от 21.01.2019
	АО "Валента Фармацевтика", Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	ЭКС-02-01-2018
	Двойное слепое сравнительное плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое исследование по изучению клинической эффективности и безопасности различных режимов дозирования препарата Экспортал®, порошок для приготовления раствора для приема внутрь (АО "Валента Фарм") у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени.
	одобрить

	19
	ЭК-54443
	23.01.2019
	4090863-20-1/ЭС-П от 18.01.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	ITI-007-404
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности монотерапии луматепероном при лечении пациентов с большими депрессивными эпизодами, связанными с биполярным расстройством I или II типа (биполярной депрессией), проводимое по всему миру
	одобрить

	20
	ЭК-54444
	23.01.2019
	4090907-20-1/ЭС от 18.01.2019
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CYC-202
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата ST-0529 у пациентов с активным язвенным колитом среднетяжелой или тяжелой степени
	одобрить

	21
	ЭК-54445
	23.01.2019
	4091051-20-1/ЭС-П от 21.01.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	BGB-A317-303
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности препарата BGB-A317 (анти-PD1 антитела) по сравнению с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легкого и прогрессированием заболевания после курса платиносодержащей химиотерапии
	одобрить

	22
	ЭК-54446
	24.01.2019
	4090999-20-1/ЭС-П от 22.01.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	М13-813
	Рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы 2b/3 АВТ-414 в сочетании с химиолучевой терапией и адъювантной терапией темозоламидом у пациентов с первично выявленной глиобластомой (GBM) с амплификацией рецепторов к эпидермальному фактору роста (EGFR) (Intellance 1)
	одобрить

	23
	ЭК-54447
	24.01.2019
	4091116-20-1/ЭС-П от 22.01.2019
	ООО "ФАРМАПАРК", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	PRM002-RA01
	Рандомизированное, двойное слепое, клиническое исследование III фазы в параллельных группах для доказательства не меньшей эффективности и оценки безопасности препарата PRM-002 в сравнении с препаратом Ремикейд (инфликсимаб) у пациентов с активным ревматоидным артритом и недостаточным ответом на терапию метотрексатом
	одобрить

	24
	ЭК-54449
	24.01.2019
	4091251-20-1/ЭС от: 22.01.2019 
	ООО "Ромфарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CSPR_2018
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в парал-лельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Офтасис (МНН: циклоспорин), капли глазные 0,5 мг/мл («К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.», Румыния) и лекарственного препарата Рестасис® (МНН: циклоспорин) капли глазные 0,5 мг/мл (Аллерган Инк., США) у пациентов с сухим кератоконъюнктивитом
	одобрить

	25
	ЭК-54450
	23.01.2019
	4091143-20-1/ЭС от: 18.01.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клинического исследования
	DRI15928
	Исследование 2b фазы по подбору дозы препарата SAR442168, ингибитора реакции тирозинкиназы Брутона, у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	26
	ЭК-54451
	23.01.2019
	4082962-20-1/ЭС-2 от: 18.01.2019 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	SEPT-01-2018
	Открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Септоприм®, таблетки для рассасывания
	одобрить

	27
	ЭК-54452
	24.01.2019
	4091139-20-1/ЭС-П от: 22.01.2019 
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BCD-085-5/ASTERA
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у больных активным анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	28
	ЭК-54453
	24.01.2019
	4091018-20-1/ЭС-П от: 22.01.2019 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DRI13925
	Открытое, последовательное , с использованием многократных постепенно нарастающих доз исследование по выбору оптимального режима дозирования Сарилумаба , применяемого в виде подкожных инъекций у детей и подростков в возрасте от 2 до 17 лет, страдающих полиартикулярным идиопатическим ювенильным артритом (ПЮИА), с включенной продленной фазой исследования
	одобрить

	29
	ЭК-54454
	28.01.2019
	4091383-20-1/ЭС от 23.01.2019
	НИО "Кромос", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Рибоциклиб
	CLEE011O12301C (TRIO033)
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности рибоциклиба с эндокринной терапией как адъювантная терапия у пациентов с гормон рецептор-положительным, HER2-отрицательным ранним раком молочной железы (Новое Адъювантное Исследование с Рибоциклибом [LEE011]: NATALEE)
	одобрить

	30
	ЭК-54456
	24.01.2019
	4091250-20-1/ЭС-П от 22.01.2019
	представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария).
	внесение изменений в протокол
	WO40242
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы атезолизумаба (антитела к PD-L1) в качестве адъювантной терапии после радикального лечения у пациентов с  местнораспространённой плоскоклеточной  карциномой головы и шеи высокого риска»
	одобрить

	31
	ЭК-54457
	24.01.2019
	4090582-20-1/ЭС от 22.01.2019
	представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария).
	об одобрении проведения клинического исследования
	BN40423
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата RO7234292 (RG6042), применяемого интратекально, у пациентов с манифестной болезнью гентингтона
	одобрить

	32
	ЭК-54458
	28.01.2019
	4091358-20-1/ЭС от 24.01.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	17-214-09/CA045002
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором препарат NKTR-214 в комбинации с ниволумабом сравнивается с выбранным по усмотрению исследователя сунитинибом или кабозантинибом у пациентов с распространённым почечноклеточным раком, которые ранее не получали лечения.
	одобрить

	33
	ЭК-54459
	28.01.2019
	4091391-20-1/ЭС-П от: 23.01.2019
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	KCP-330-023
	«Открытое, рандомизированное сравнительное исследование селинексора в сочетании с бортезомибом и дексаметазоном и бортезомиба в сочетании с дексаметазоном, применяемых при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	34
	ЭК-54460
	28.01.2019
	4091226-20-1/ЭС_П от: 23.01.2019 
	представительство "Айкон Холдингс анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ТХ05-03Е
	«Двойное слепое продолженное исследование для проведения адъювантной монотерапии препаратом Герцептин® или препаратом ТХ05 для продолжения оценки безопасности и иммуногенности у пациентов с ранней стадией НЕ112-положительного рака молочной железы после проведения неоадъювантной терапии и хирургической резекции в рамках протокола ТХ05-03».
	одобрить

	35
	ЭК-54461
	28.01.2019
	4091382-20-1/ЭС от: 24.01.2019 
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	Venarus-05-2018
	«Исследование сравнительной фармакокинетики препаратов Венарус® (АО «ФП «Оболенское») и Венарус® Адванс (АО «ФП «Оболенское»)».
	одобрить

	36
	ЭК-54462
	29.01.2019
	4091430-20-1/ЭС от 25.01.2019
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Отесла (Апремиласт, C-10004)
	CC-10004-PPSO-003
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность апремиласта (CC-10004) у детей в возрасте от 6 до 17 лет (включительно) с бляшечным псориазом среднетяжёлой и тяжёлой степени
	одобрить

	37
	ЭК-54463
	29.01.2019
	4091493-20-1/ЭС от: 25.01.2019 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	XL 184-312
	«Рандомизированное, контролируемое, фазы 3 исследование кабозантиниба (XL184) в комбинации с атезолизумабом по сравнению с сорафенибом у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой, которые ранее не получали системную противоопухолевую терапию».
	одобрить

	38
	ЭК-54464
	30.01.2019
	20-1/78 от 30.01.2019


	Минздрав РФ
	Письмо АОКИ
	 
	 
	 Подготовлен ответ

	39
	ЭК-54465
	28.01.2019
	4091260-20-1/ЭС-П от 23.01.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении внесений изменений
	CQAW039A2323
	52-недельное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с двойной маскировкой для оценки возможности снижения дозы системных кортикостероидов (пероральных и парентеральных) в параллельных группах пациентов с тяжелой бронхиальной астмой при назначении февипипранта раз в сутки на фоне стандартной терапии
	одобрить

	40
	ЭК-54466
	28.01.2019
	4091361-20-1/ЭС-П от 23.01.2019 
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	E7080-G000-218
	«Открытое (ранее - «двойное слепое»), рандомизированное исследование 2-й фазы с целью оценки безопасности и эффективности ленватиниба, применяемого в двух различных начальных дозах (18 мг в сравнении с 14 мг 1 раз в сутки) в комбинации с эверолимусом (5 мг 1 раз в сутки) у пациентов с почечно-клеточным раком, которые ранее получили один режим терапии, направленной на фактор роста эндотелия сосудов (VEGF)»
	одобрить

	41
	ЭК-54467
	28.01.2019
	4091365-20-1/ЭС от 24.01.2019
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клинического исследования
	ML40501
	«Открытое неконтролируемое нерандомизированное многоцентровое проспективное исследование по оценке эффективности и безопасности эмицизумаба, применяемого для профилактики у пациентов с неингибиторной формой гемофилии А».
	одобрить

	42
	ЭК-54468
	28.01.2019
	4091385-20-1/ЭС-П от 23.01.2019
	ООО "КРОМОС", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	TROIKA
	Рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование III фазы по оценке эквивалентности лекарственных препаратов, проводимое в параллельных группах пациентов с ранним раком молочной железы HER2+ с целью сравнения эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств препарата HD201 и Герцептина®
	одобрить

	43
	ЭК-54469
	30.01.2019
	4091491-20-1/ЭС от 25.01.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CDRB436G2201
	Открытое международное исследование II фазы для оценки эффекта дабрафениба в комбинации с траметинибом у детей и подростков с позитивной по мутации BRAF V600 глиомой низкой степени злокачественности либо с рецидивирующей или рефрактерной глиомой высокой степени злокачественности.
	одобрить

	44
	ЭК-54470
	30.01.2019
	4083563-20-1/ЭС-2 от: 28.01.2019  
	Представительство компании "Сентисс Фарма Пвт. Лтд.", Индия
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	KI/0618-1
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Мидримакс®, капли глазные (Сентисс Фарма Пвт. Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Фенилэфрин-оптик, капли глазные (ЗАО «ЛЕККО», Россия) у детей в возрасте 12–17 лет со спазмом аккомодации
	одобрить

	45
	ЭК-54471
	31.01.2019
	4091584-20-1/ЭС от 28.01.2019
	ООО "Аромасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования Корвалол
	Cor-01-2018
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Корвалол, таблетки (АО «Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод», Россия) и Корвалол, таблетки (ООО «Фарма Старт», Украина) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак»
	одобрить

	46
	ЭК-54473
	30.01.2019
	4091542-20-1/ЭС от 28.01.2019
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-22102018-ItopBio
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ИТОПРИД таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и ГАНАТОН® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	47
	ЭК-54474
	31.01.2019
	4091520-20-1/ЭС-П от 29.01.2019
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	PHX 401-14
	Эффективность, переносимость и приемлемость спермицидного крема бензалкония хлорида у женщин 40 лет и старше
	одобрить

	48
	ЭК-54475
	31.01.2019
	4091788-20-1/ЭС-П от: 29.01.2019 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новых версий информационных листков пациента
	WO39210
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое фазы III исследование атезолизумаба (анти PD-L1 -антитела) в качестве адъювантной терапии у пациентов с почечно-клеточным раком с высоким риском развития метастазов после нефрэктомии
	одобрить

	49
	ЭК-54476
	31.01.2019
	4091518-20-1/ЭС от: 28.02.2019 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	016-01
	«Международное рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для изучения безопасности, переносимости и эффективности комбинированного препарата имипенем/циластатин/релебактам (МК-7655А) по сравнению с пиперациллином/тазобактамом у пациентов с госпитальной или ИВЛ-ассоциированной бактериальной пневмонией».
	одобрить

	50
	ЭК-54477
	01.02.2019
	4091767-20-1/ЭС-Пот 30.01.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений в протокол
	AKB-6548-CI-0017
	«Рандомизированное открытое исследование фазы 3 с активным контрольным препаратом для оценки эффективности и безопасности перорального приема вададустата при поддерживающем лечении анемии у пациентов с хронической болезнью почек, требующей диализа (ХБП-ТД) (INNO2VATE ? CONVERSION)»
	одобрить

	51
	ЭК-54478
	31.01.2019
	4091440-20-1/ЭС-П от: 29.01.2019 
	Научно-исследовательская организация "биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	APL2-302
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с использованием активного препарата в качестве контроля, проводимое в целях оценки эффективности и безопасности применения APL-2 у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ)
	одобрить

	52
	ЭК-54479
	01.02.2019
	4091769-20-1/ЭС-П от 30.01.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	внесение изменений в протокол
	AKB-6548-CI-0016
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 С АКТИВНЫМ КОНТРОЛЬНЫМ ПРЕПАРАТОМ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПЕРОРАЛЬНОГО ПРИЕМА ВАДАДУСТАТА ПРИ КОРРЕКЦИИ ИЛИ ПОДДЕРЖИВАЮЩЕМ ЛЕЧЕНИИ АНЕМИИ У ПАЦИЕНТОВ С ВПЕРВЫЕ ВЫЯВЛЕННОЙ ХРОНИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНЬЮ ПОЧЕК, ТРЕБУЮЩЕЙ ДИАЛИЗА (ХБП-ТД) (INNO2VATE – CORRECTION/ CONVERSION)».
	одобрить

	53
	ЭК-54480
	01.02.2019
	4091768-20-1/ЭС-П от: 30.01.2019 
	ООО "Биомапас", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	AKB-6548-CI-0014
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы, контролируемое активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности вададустата при пероральном применении для коррекции анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа (ХБП-НТД) (исследование PRO2TECT-Correction)»
	одобрить

	54
	ЭК-54481
	01.02.2019
	4091765-20-1/ЭС-П от: 30.01.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	об одобрении новых версий протокола, новых версий Информационных листков
	AKB-6548-CI-0015
	«Рандомизированное открытое исследование фазы 3, контролируемое активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности перорального вададустата при поддерживающем лечении анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа (ХБП-НТД) (PRO2TECT-CONVERSION)»


	одобрить

	55
	ЭК-54482
	01.02.2019
	4091914-20-1/ЭС от 30.01.2019
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения КИ препарата Окскарбазепин
	BE-09102018-OxcBio
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ОКСКАРБАЗЕПИН таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и ТРИЛЕПТАЛ® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	56
	ЭК-54483
	04.02.2019
	4091916-20-1/ЭС-П от 31.01.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс»
	об одобрении внесений изменений
	D4193C00002
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое международное исследование фазы III препарата MEDI4736 в качестве монотерапии и препарата MEDI4736 в комбинации с тремелимумабом по сравнению со стандартом лечения у пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ)
	одобрить

	57
	ЭК-54484
	04.02.2019
	4091619-20-1/ЭС-П от: 31.01.2019 
	ООО "Гепатера", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MYR203
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование II фазы в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности комбинации препаратов Мирклудекс Б и препарата пэгинтерферона альфа-2а в сравнении с монотерапией препаратом пэгинтерферона альфа-2а у пациентов с хроническим вирусным гепатитом В с дельта-агентом».
	одобрить

	58
	ЭК-54485
	04.02.2019
	4091935-20-1/ЭС от 31.01.2019
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	о проведении клинического исследования препарата Апалутамид
	56021927PCR3011
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата апалутамид у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение радикальной простатэктомии
	одобрить

	59
	ЭК-54486
	04.02.2019
	4091842-20-1/ЭС-П от 31.01.2019
	ООО "Амджен"
	внесение изменений в протокол
	20110203
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата омекамтив мекарбил по показателям смертности и заболеваемости у пациентов с хронической сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса».
	одобрить

	60
	ЭК-54487
	04.02.2019
	4091913-20-1/ЭС-П от: 31.01.2019
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	RBS-AMD-I
	«Пилотное рандомизированное простое слепое в параллельных группах исследование безопасности, переносимости, и предварительной эффективности препарата Ранибизумаб (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сравнении с препаратом Луцентис® (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у больных с неоваскулярной (влажной) формой возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	61
	ЭК-54488
	04.02.2019
	4091936-20-1/ЭС-П от: 31.01.2019 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	B9991025
	Исследование фазы 1b/2 для оценки безопасности и противоопухолевой активности авелумаба в комбинации с ингибитором поли(аденозиндифофат [АДФ]-рибоза) - полимеразы (ПАРП) талазопарибом у пациентов с местно¬распространенными или метастатическими солидными опухолями
	одобрить

	62
	ЭК-54489
	04.02.2019
	4092032-20-1/ЭС от 31.01.2019
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Сомапацитан
	NN8640-4263
	Исследование эффективности и безопасности введения сомапацитана один раз в неделю в сравнении с ежедневным введением препарата Нордитропин® у детей с дефицитом гормона роста
	одобрить

	63
	ЭК-54490
	04.02.2019
	4091789-20-1/ЭС-П от 30.01.2019
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	СO39262
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